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(54) Title: SYSTEM FOR INJECTING A CONTRAST MEDIUM 
(54) Bezeichnung: KONTRASTMITTELINJEKTIONSSYSTEM 
(57) Abstract 

The invention relates to a system for injecting a contrast 
medium into a body, comprising at least one first injector 
(1) for supplying the contrast medium to a tube section (7) 
connected to the body and at least one second injector (2) for 
supplying a rinsing fluid to said tube section (7). A control 
device (16) monitors the delivery of contrast medium through 
the tube section (7) and at the end of delivery of said contrast 
medium automatically controls the supply of rinsing fluid by 
the second injector (2). 



(57) Zusammenfassung 

Kontrastmittelinjektionssystem zur Injektion eines Kon- 
trastmittels in einen Kdrper mit mindestens einem ersten In- 
jektor (1) zur Abgabe des Kontrastmittels an einen mit dem 
Korper verbundenen Schlauchabschnitt (7), mindestens einem 
zweiten Injektor (2) zur Abgabe einer Spulflussigkeit an den 
Schlauchabschnitt (7), wobei eine Steuereinrichtung (16), die 
die Abgabe des Kontrastmittels durch den Schlauchabschnitt 
(7) ubenvacht und nach Beendigung der Kontrastmittelabgabe 
die Abgabe der SpUlflttssigkeit durch den zweiten Injektor (2) automatisch steuert. 
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Kontrastmittelinj ektionssystem 



Die Erfindung betrifft ein Kontrastmittelinj ektionssystem zur 
Injektion eines Kontrastmittels in einen Korper gemaS dem 
Oberbegriff des Patentanspruchs 1. 

Aus der DE 297 21 247 ist ein Injektionssystem fur die kombi- 
nierte Kontrastmittel-Kochsalzlosung-Bolusinj ektion bekannt . 
Dieses Injektionssystem umfaSt zwei maschinelle Druckspritzen, 
die in Parallelschaltung iiber ein Schlauchsystem mit der In- 
jektionsstelle an einem Patientenkorper verbunden sind. Hier- 
durch wird eine automatische Nachinj ektion eines Spulmittels 
ermoglicht, ohne daS hierzu Schlauchverbindungen gewechselt 
oder Hahne geoffnet, geschlossen Oder umgestellt werden mus- 
sen. In einer ersten Druckspritze befindet sich ein Kontrast- 
mittel, welches dem Patientenkorper zu Diagnosezwecken zuge- 
fiihrt wird, wahrend in einer zweiten Druckspritze beispiels- 
weise eine Kochsalzlosung als Spulmittel vorgesehen ist. Zur 
Darstellung von durchblutetem Gewebe in Rontgenuntersuchungen 
wird insbesondere im Bereich der Computertomographie dem Pa- 
tienten ein Kontrastmittel injiziert. Damit der Patient durch 
die verabreichte Kontrastmittelmenge moglichst wenig belastet 
wird bzw. die Gefahr von durch das Kontrastmittel hervorgeru- 
fenen Korpe r abwehr reakt i onen bzw. Komplikationen vermindert 
wird, ist das zu injizierende Kontrastmittelvolumen moglichst 
gering zu halten. Daruber hinaus wird durch eine Minimierung 
des relativ teuren Kontrastmittels eine Kostenersparnis er- 
reicht. Andererseits mulS jedoch das verabreichte Kontrastmit- 
telvolumen ausreichend sein, urn die Qualitat der Diagnostik 
nicht zu beeintrachtigen. Die Menge des verabreichten Kon- 
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trastmittels muS daher als kritischer Faktor bei der Injektion 
optimiert werden. Eine Nachinj ektion mit einem Spiilmittel, wie 
beispielsweise einer Kochsalzlosung, ermoglicht es, das ver- 
bleibende, im zufiihrenden Pat ientenschlauch befindliche Kon- 
trastmittel und teilweise auch das in der Patientenvene be- 
findliche Kontrastmittelvolumen auszunutzen. Die relativ 
preisgiinstige Kochsalzlosung spiilt den Inj ektionsweg nach und 
erhoht somit die Kontrastmittelausbeute wesentlich. 

Das in der DE 297 21 247 beschriebene In j ektionssystem hat den 
Nachteil, daS die automatische Nachinj ektion der Kochsalzspul- 
losung unabhangig von der tatsachlich durch den Patienten- 
schlauch stromenden Kontrastmittelmenge eingeleitet wird. Es 
besteht somit keine Kontrolle der Menge von Kontrastmittel , 
die tatsachlich in den Korper des Patienten gelangt . Wird dem 
Patientenkorper beispielsweise aufgrund eines fehlerhaften An- 
schlusses des Kontrastmittelinjektors an den Schlauch ledig- 
lich ein Teil des von der Kontrastmitteldruckspritze abgegebe- 
nen Kontrastmittels zugefiihrt, erfolgt eine Nachinj ektion, ob- 
wohl noch nicht geniigend Kontrastmittel in den Korper des Pa- 
tienten gelangt ist . Diese zu geringe Menge an Kontrastmittel 
fxihrt zu einer Qualitatsverschlechterung bei der Rontgenbild- 
diagnose. Daruber hinaus weist das in der DE 297 21 247 be- 
schriebene Inj ektionssystem ein Sicherheitsproblem auf . 1st 
beispielsweise die Motorsteuerung der maschinellen Kontrast- 
mitteldruckspritze ungenau bzw. defekt, kann u.U. eine zu hohe 
Menge von Kontrastmittel in den Patientenschlauch abgegeben 
werden, ohne daB dies erfaSt wird und eine rechtzeitige Been- 
digung des Kontrastmittelzuf lusses erfolgt. Werden dem Patien- 
ten zu hohe Mengen von Kontrastmittel zugefiihrt, kann dies ge- 
sundheitliche Schadigungen bei dem Patienten hervorrufen. 

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein fur 
den Patienten sicheres Kontrastmittelinj ektionssystem zu 
schaffen, das die dem Patientenkorper zugefiihrte Koritrastmit- 



WO 00/38764 



PCT/EP99/10374 



- 3 - 

telmenge uberwacht . 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemaB durch ein Kontrastmittelin- 
jektionssystem mit den im Patentanspruch 1 angegebenen Merkma- 
len gelost . 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den Unteransprii- 
chen angegeben . 

Durch die Erfindung wird vorteilhaf terweise die Moglichkeit 
geschaffen, bisher eingesetzte Einkolbeninj ektoren nachtrag- 
lich auf ein Zweikolbensystem nachzuriisten . Hierbei kann vor- 
teilhaf terweise der zweite bzw. zusatzliche Injektor ohne 
direkte elektronische Verbindung mit dem ersten Injektor ange- 
steuert werden, d.h. der zweite Injektor wird ohne elektroni- 
sche Verbindung mit dem ersten Injektor durch die Steuerein- 
richtung aktiviert . 

Im weiteren wird eine bevorzugte Ausf iihrungsf orm der Erfindung 
anhand der beigefiigten Figur zur Erlauterung erf indungswesent- 
licher Merkmale beschrieben. 

Die Figur zeigt eine bevorzugte Ausf iihrungsf orm des erfin- 
dungsgemaSen Kontrastmittelinjekt ionssystems . 

Das Kontrastmittelinjektionssystem besitzt einen ersten Injek- 
tor 1 zur Abgabe eines Kontrastmittels und einen zweiten In- 
jektor 2 zur Abgabe einer Spulf lussigkeit . Die gezeigten In- 
j ektoren sind Einkolbeninj ektoren, in die auswechselbare 
Druckspritzen 3, 4 eingesetzt sind. In der Druckspritze 3 be- 
findet sich das zu injizierende Kontrastmittel , und in der 
Druckspritze 4 eine Spulf lussigkeit , wie beispielsweise eine 
Kochsalzlosung . Die beiden Druckspritzen 3, 4 sind jeweils 
iiber Anschlusse 5, 6 mit einem Adapter 7 verbunden. Der Adap- 
ter 7 ist iiber einen AnschluS 8 mit einem Schlauch 9 verbunden 
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und hat vorzugsweise Y-formige Struktur. Der Schlauch 9 ist 
beispielsweise durch eine Inj ektionsnadel an ein BlutgefaS des 
Patientenkorpers angeschlossen . Im Bereich des Adapters 7 und/ 
Oder ausgangsseitig der betreffenden Bef iillungseinheit , darge- 
stellt durch die Bef iillungsschlauche 12, 13, sind zwei Riick- 
schlagventile 10, 11, vorzugsweise zwei Doppelriickschlagvent i- 
le 10, 11 vorgesehen. Uber den Bef ullschlauch 12 und das Dop- 
pelruckschlagventil 10 ist die Druckspritze 3 mit Kontrast- 
mittel beftillbar. Uber den Bef ullschlauch 13 und das Doppel- 
riickschlagventil 11 ist die Druckspritze 4 mit einem Spiilmit- 
tel befvillbar. Erf indungsgemaS ist eine Erf assungseinrichtung 
14 vorgesehen, welche die Beendigung der Kontrastmittelabgabe 
durch den Kontrastmittelinjektor 1 erf aSt . Die Erf assungsein- 
richtung 14 ist vorzugsweise im Zweig 7a des Adapters 7 vorge- 
sehen, wie dies in der Figur gezeigt ist. Im Bedarfsfall kann 
die Erfassungseinrichtung 14 auch an anderer Stelle vorgesehen 
werden . 

Zur Erhohung der Uberwachungssicherheit kann zusatzlich eine 
zweite (nicht gezeigte) Erfassungseinrichtung z. B. in dem 
Zweig 7c des Y-formigen Adapters 7 vorgesehen sein. Die Erfas- 
sungseinrichtung 14 ist uber eine Leitung 15 mit einer Steuer- 
einrichtung 16 verbunden. Die Steuereinrichtung 16 steuert 
uber eine Steuerleitung 17 die Abgabe der Spiilf liissigkeit 
durch den Spiilinjektor 2. 

Bei einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm weist der Kontrastmit- 
telinjektor 1 eine Statusanzeige 18 auf, beispielsweise eine 
Statusanzeigelampe. Diese Statusanzeige 18 zeigt an, ob der 
Kontrastmittelinjektor betriebsbereit ist oder ob die Injek- 
tion beendet bzw. unterbrochen ist. Die Steuereinrichtung 16 
ist uber eine Leitung 19 mit einer Statusanzeige -Erkennungs- 
einrichtung 2 0 verbunden, die erkennt, ob die Statusanzeige- 
lampe 18 leuchtet. Die Statusanzeige-Erkennungseinrichtung 20 
ist beispielsweise ein Optokoppler bzw. Phototransistor , der 
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es ermoglicht, den Status des Kontrastmittelin j ektors 1 galva- 
nisch getrennt zu erfassen. 

Bei einer bevorzugten Weiterbildung ist die Steuereinrichtung 
16 iiber eine Leitung 21 mit einer Kontrastmittelin j ektions- 
zeit-Berechnungseinrichtung 22 verbunden, die eine Kontrast- 
mittelinj ektionszeit -Speichereinrichtung enthalt . In dieser 
Kontrastmittelinj ektionszeit-Speichereinrichtung ist eine Kon- 
trastmittelin j ektionszeit abspeicherbar . Die Kontrastmittelin- 
jektionszeit-Berechnungseinrichtung 22 weist eine Zeitgebe- 
reinheit auf und gibt ein Signal iiber die Leitung 21 an die 
Steuereinrichtung 16 ab, wenn die gesamte Kontrastmittel- In- 
jektionszeit abgelaufen ist. 

Bei einer weiteren bevorzugten Weiterbildung des erf indungsge- 
maSen Kontrastmittelinjektionssystems ist die Steuereinrich- 
tung 16 iiber eine Leitung 23 mit einer Kontrastmittelvolumen- 
Berechnungseinrichtung 24 verbunden. Die Kontrastmit telvolu- 
men-Berechnungseinrichtung 24 besitzt eine Kontrastmittelvolu- 
men- Speichereinrichtung, in der das von dem Kontrastmittelin- 
jektor 1 abzugebende Gesamtkontrastmittelvolumen abspeicherbar 
ist. Die Kontrastmittelvolumen-Berechnungseinrichtung 24 lie- 
fert iiber die Leitung 23 ein Signal an die Steuereinrichtung 
16, wenn das Gesamtkontrastmittelvolumen erreicht wird. 

Bei einer weiteren bevorzugten Weiterbildung des erf indungsge- 
maSen Kontrastmittelinj ektionssystems ist die Steuereinrich- 
tung 16 iiber eine Leitung 25 mit einer Eingabeeinrichtung 26 
verbunden, durch die beispielsweise die Kontrastmittel -Gesamt - 
inj ektionszeit oder das Gesamtkontrastmittelvolumen eingebbar 
ist. Das eingegebene Gesamtkontrastmittelvolumen wird dann in 
der Speichereinrichtung der Kontrastmittelvolumen-Berechnungs- 
einrichtung 24 abgespeichert . Die eingegebene Gesamtkontrast- 
mittelinj ektionszeit wird in der Speichereinrichtung der Kon- 
trastmittelinj ektionszeit -Berechnungseinrichtung 22 abge- 
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speichert . 

Im folgenden wird die Arbeitsweise des erf indungsgemafcen Kon- 
trastmittelinjektionssystems beschrieben. Die Erf assungsein- 
richtung 14 ist vorzugsweise eine Flussigkeitsstrdmungs-Erf as- 
sungseinrichtung, welche die Beendigung der Kontrastmittel- 
stromung in dem Abschnitt 7a erf afit . Die Erf assungseinrichtung 
14 gibt dann ein Signal an die Steuereinrichtung 16 ab, wenn 
keine Fliissigkeitsbewegung in dem Abschnitt 7a feststellbar 
ist. In der Steuereinrichtung 16 wird ein binares Flag FS zu- 
rtickgesetzt (FS = 0), welches anzeigt, daS keine Stromung mehr 
in dem Abschnitt 7a auf tritt . 

Die Flussigkeitsstromungs-Erf assungseinrichtung 14 besteht 
beispielsweise aus einer lichtemittierenden Einheit und einer 
lichtempfangenden Einheit zur Erfassung der durch die Flussig- 
keitspartikel hervorgeruf enen Lichtref lexion . 

Die Erfassung der Lichtref lexion kann durch eine in demselben 
Gehause befindliche Leuchtdiode und Phototransistor erfaSt 
werden. Das von der Leuchtdiode ausgesandte Licht wird von den 
Flussigkeitspartikeln im Abschnitt 7a reflektiert und vom Pho- 
totransistor empfangen. Tritt keine Reflexion auf, wird er- 
kannt, daS im Abschnitt 7a keine Flussigkeitspartikel vor- 
handen sind und somit die Stromung beendet ist. 

Alternativ dazu kann auch eine Lichtschranke vorgesehen wer- 
den, wobei das von einer lichtemittierenden Einheit abge- 
strahlte Lichtsignal durch eine in dem Schlauch stromende 
Fliissigkeit aufgrund der Partikelref lexion bei einer zugehori- 
gen licht empf angende Einheit schwacher empfangen wird. 

Bei einer weiteren Ausf iihrungsf orm besteht die Flussigkeits- 
stromungs-Erf assungseinrichtung aus einer schallemittierenden 
Einheit und einer schallempf angenden Einheit zur Erfassung der 
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durch die sich bewegenden Flussigkeitspartikel hervorgeruf enen 
Schallf requenzverschiebungen . 

Bei einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm besteht die Erfassungs- 
einrichtung 14 aus einer Ultraschallquelle , welche Ultra - 
schallwellen aussendet, die dann von den Fliissigkeitspartikeln 
im Patientenschlauch zuriickref lektiert werden . Die reflektier- 
ten Ultraschallwellen werden durch eine schallempf angende Ein- 
heit erfafit, wobei die empfangene Ultraschallf requenzverschie- 
bung proportional zur Stromungsgeschwindigkeit im Abschnitt 7a 
ist . 

Bei weiteren Ausf uhrungsf ormen kann die Erf assungseinrichtung 
14 aber auch photoelektrische , magnetische, induktive oder me- 
chanische Effekte zur Erkennung der Flussigkeitsstromung in 
dem Abschnitt 7a ausniitzen. 

Solange in dem Abschnitt 7a eine Kontrastmittelstromung erfaSt 
wird, gibt die Erf assungseinrichtung 14 ein MeSsignal uber die 
Leitung 15 an die Steuereinrichtung 16 ab, welches den Stro- 
mungsfluS represent iert . Aus dem bekannten Schlauchquerschnitt 
des Abschnitts 7a und dem erfaSten Stromungsf luS berechnet die 
Kontrastmittelvolumen-Berechnungseinheit 24 das Kontrastmit- 
telvolumen, welches dem Korper des Patienten appliziert wird. 
Erreicht das applizierte Kontrastmittelvolumen das in der 
Speichereinrichtung der Kontrastmittelvolumen-Berechnungsein- 
heit 24 abgespeicherte Gesamtkontrastmittelvolumen, gibt die 
Kontrastmittelvolumen-Berechnungseinheit 24 ein Signal ab, 
welches das Erreichen des Gesamtkontrastmittelvolumen anzeigt . 
Durch dieses Signal wird beispielsweise in der Steuereinrich- 
tung 16 ein binares Volumenflag VE zuriickgesetzt (VE = 0) . 

Die Kontrastmittelinjektionszeit-Berechnungseinrichtung 22 
liefert ein Zeitablauf signal an die Steuereinrichtung 16, wenn 
die Gesamtkontrastmittelinjektionszeit abgelaufen ist. In der 
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Steuereinrichtung 16 wird dann ein binares Injektionszeitf lag 
ZE zuriickgesetzt (ZE = 0) . 

Die gegebenenf alls zusatzlich vorgesehene Statusanzeige-Erf as- 
sungseinrichtung 20 liefert ein Erf assungssignal iiber die Lei- 
tung 19 an die Steuereinrichtung 16, wenn die Injektion durch 
den Kontrastmittelinjektor 1 unterbrochen ist und die zugeho- 
rige Statuslampe 18 leuchtet . In der Steuereinrichtung 16 wird 
dann ein binares Statusanzeigef lag SS zuriickgesetzt (SS = 0) 

Bei einer einfachen Ausf uhrungsf orm des erf indungsgemaSen Kon- 
trastmittelinjektionssystems gibt die Steuereinrichtung 16 
iiber die Steuerleitung 17 ein Injektionsstartsignal an den 
Spiilmittelinjektor 2 ab, wenn das Stromungsf lag FS zuriickge- 
setzt wird. Der Spiilmittelinjektor 2 injiziert dann ein in der 
Druckspritze 4 befindliches Spiilmittel iiber den AnschluS 6 in 
den rechten Zweig 7b des Adapters 7 und driickt das in dem Pa- 
tientenschlauch 9 noch befindliche Kontrastmittel in den Kor- 
per . 

Zur Erhohung der Sicherheit wird bei einer bevorzugten Ausfiih- 
rungsform des erf indungsgemaSen Kontrastmittelinj ektionssy- 
stems der Nachspiilvorgang lediglich dann eingeleitet, wenn al- 
le binaren Uberwachungsf lags FS, SS, VE, ZE zuriickgesetzt 
sind. Bei dieser bevorzugten Ausf uhrungsf orm gibt die Steuer- 
einrichtung 16 lediglich dann ein Injektionsstartsignal an den 
Spiilmittelinjektor 2 ab, wenn das Stromungsf lag FS, gegebenen- 
falls das Statusanzeigef lag SS, das Kontrastmittelvolumenf lag 
VE und das Inj ektionszeitf lag ZE zuriickgesetzt ist (FS = 0, 
SS, =0, VE=0, ZE = 0). Hierdurch wird die Sicherheit bei 
der Kontrastmittelinj ektion bedeutend erhoht, da auch Fehler- 
falle erkannt werden konnen . 

Auch die Uberwachung einer mehrphasigen Kontrastmittelinj ek- 
tion, bei der verschiedene Injektionsphasen (Injektionsschrit- 
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te) einschlie&lich programmierter Inj ektionsverzogerungen bzw. 
Pausezeiten zwischen den In j ektionsphasen vorgesehen sind, 
kann iiber die Steuereinrichtung 16 erf olgen . 

Nach Injektion der ersten In j ektionsphase wird zwar das Sta- 
tusanzeige'f lag SS und das Stromungsf lag FS zuriickgesetzt 
(FS = 0; SS = 0) , jedoch wird das Gesamtkontrastmittelvolumen- 
flag VE und das Inj ektionszeitf lag ZE nicht zuriickgesetzt (VE 
= 1; ZE = 1) . Erst wenn das gesamte Kontrastmittelvolumen ap- 
pliziert ist und die Gesamtkontrastmittelin j ektionszeit abge- 
laufen ist, werden auch diese Flags zuriickgesetzt und die 
Nachinjektion des Spiilmittels durch den Spiilmittelin j ektor 2 
eingeleitet . 

Auch der Fehlerfall eines z. B. abgeknickten Patientenschlau- 
ches 9 ist durch die Steuereinrichtung 16 durch die Vielzahl 
von Uberwachungs flags erkennbar . Ist der Patientenschlauch 9 
ungewollterweise abgeknickt, wird die Stromung unterbrochen 
und das Stromungsf lag FS zuriickgesetzt. Der Druck in dem 
Schlauchsystem steigt an, bis eine eingestellte Druckgrenze 
erreicht wird, wodurch die Kontrastmittelstromung von dem Kon- 
trastmittelinj ektor 1 selbstandig reduziert oder abgebrochen 
wird. Hierdurch verlangert sich die Kontrastmittelinjektions- 
zeit . Nach Ablauf der Gesamtkontrastmittelin j ektionszeit wird 
das Inj ektionszeitf lag ZE zuriickgesetzt, obwohl die Kontrast- 
mittelinjektion noch nicht abgeschlossen ist. Allerdings fiihrt 
auch dies nicht zu einer irrtiimlichen Nachinjektion, da in 
diesem Falle das Gesamtkontrastmittelvolumen noch nicht er- 
reicht wurde und das Kontrastmittelvolumenf lag VE noch nicht 
zuriickgesetzt ist (VE = 1) . Das gesetzte Kontrastmittelf lag VE 
verhindert die Einleitung der Nachinjektion. 

In einem Zwischenfall bzw. Notfall, bei dem die Kontrastmit- 
telinjektion durch den Kontrastmittelinj ektor 1 gestoppt wird, 
wird das Stromungsf lag FS zwar zuriickgesetzt, jedoch verhin- 
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dern die iibrigen Uberwachungsf lags , d.h. das Statusanzeigef lag 
SS, daS Injektionszeitf lag ZE und das In j ektionsvolumenf lag 
VE, die alle noch nicht zuruckgesetzt sind, die Einleitung der 
Nachinjektion . Erst wenn alle Uberwachungsf lags FS, SS, ZE und 
VE zuruckgesetzt sind, gibt die Steuereinrichtung 16 uber die 
Steuerleitung 17 ein Steuersignal zur Einleitung der Nachin- 
jektion des Spulmittels durch den Spulmittelinj ektor 2 ab. 

Durch das Vorsehen verschiedener Uberwachungsf lags bei dem er- 
f indungsgemaSen Kontrastmittelinj ektionssystem wird die Si- 
cherheit bei der Kontrastmittelin j ektion erheblich gesteigert . 
Daruber hinaus konnen auch verschiedene Fehlerfalle, wie bei- 
spielsweise ein Abknicken des Patientenschlauchs oder eine Un- 
terbrechung der Kontrastmittelinj ektion in einera Not fall, er- 
kannt werden . 

Bei einer weiteren, nicht gezeigten Ausf uhrungsf orm wird der 
Spiilmittel-Nachinjektor durch die Steuereinrichtung 16 fernge- 
steuert . 

Wie man aus der Figur erkennen kann, besteht zwischen dem Kon- 
trastmittelinj ektor 1 und der Nachinj ekt ionssteuerung 16 sowie 
dem Spiilmittel-Nachinjektor 2 keine Verbindung iiber einen 
elektrischen AnschluS. Das erf indungsgemaSe Kontrastmittelin- 
j ektionssystem eignet sich daher hervorragend zum Nachrusten 
bei einem bereits vorhandenen Kontrastmittelinj ektor 1. Der 
Kontrastmittelinj ektor 1 muS lediglich an den AnschluS 5 des 
Y-formigen Adapters 7 angesteckt werden. 

Das Nachfullen der Druckspritzen 3, 4 wird vorzugsweise wie im 
folgenden beschrieben durchgef iihrt . Die Bef lillungsschlauche 
12, 13 werden mit einem Vorratsbehalter verbunden. Daraufhin 
werden die Kolben der Druckspritzen 3, 4 zuruckgef ahren, wo- 
durch in den Drucksprit zkammern ein Unterdruck entsteht. Die 
Doppelruckschlagventile 10, 11 geben den Weg zwischen dem Vor- 
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ratsbehalter und der Druckspritze frei, und die Fliissigkeit 
wird von dem Vorratsbehalter in die Druckspritze eingesaugt . 
Gleichzeitig gewahrleistet das Doppelruckschlagventil 10, 11, 
da& wahrend eines In j ektionsvorgangs von den Druckspritzen 3, 
4 hin zu dem Pat ientenschlauch 9 die Verbindung zu den Vor- 
ratsbehaltern geschlossen bleiben . Nach erf olgter Injekt ion 
schlieSt das Doppelruckschlagventil 10, 11 aufgrund des Druck- 
ausgleichs. Da das Doppelruckschlagventil 10, 11 nur eine In- 
jektionsf liissigkeitsbewegung von der zugehorigen Druckspritze 
3 bzw. 4 hin zum Korper des Patienten zulaSt, wird folglich 
auch ein Ansaugen einer aus dem Korper des Patienten stammen- 
den Korperf liissigkeit in die Druckspritzenkammer verhindert . 
Die gleiche Wirkung laBt sich erzielen durch Einsatz eines 
Riickschlagventils im Patientenschlauch 9. 

Die Spulmittel-Nachinjektion fiihrt zu einer erheblichen Er- 
sparnis beim Kontrastmittelverbrauch . Weist der Patienten- 
schlauch beispielsweise ein Volumen von ca . 2 ml und der rele- 
vante Anteil des venosen Systems ein Volumen von beispielswei- 
se 10-15 ml auf ; so betragt die Kontrastmittelersparnis pro 
Patient etwa 12 ml bzw. 17 ml. 

Das erf indungsgemaSe Kontrastmittelinj ektionssystem erkennt 
durch die patientennahe Stromungserf assungseinrichtung ob zu- 
viel Kontrastmittel in den Korper des Patienten gelangt ist. 
Ferner wird durch zusatzliche Uberwachungsf lags sicherge- 
stellt, daS auch Fehlerfalle bei der Kontrastmittelinj ektion 
erkannt werden. 

Bei einer bevorzugten Ausf xihrungsf orm des Kontrastmittelinj ek- 
tionssystems gemafi der Erfindung wird die Steuereinrichtung 16 
liber eine an dem Zusatzinjektor 2 bereits bestehende Interfa- 
ce-Schnittstelle , beispielsweise fur Handauslosung, verbunden. 



Bei einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungs form weist die Steu- 
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ereinrichtung 16 eine eigene Stromversorgung auf, die unabhan- 
gig von der Stromversorgung der Injektoren 1, 2 ist. Hierdurch 
wird eine zusatzliche Sicherheit bei der Kontrastmittelabgabe 
gewahrleistet . 

Bei einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm des erfindungs- 
gemaEen Kontrastmittelinj ektionssystems steuert die Steuerein- 
richtung 16 eine Anzeigeeinrichtung, die den Status der lau- 
fenden Injektion anzeigt. Diese Anzeige informiert den Be- 
trachter beispielsweise dariiber, wieviel Kontrastmittel be- 
reits a'ppliziert ist oder ob ein Fehlerfall aufgetreten ist. 

Bei einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der Erfindung 
weisen die Druckspritzenauf nahmeof f nungen 27, 28 der Injekto- 
ren l, 2 einer unterschiedlichen Querschnitt auf, der jeweils 
einer unterschiedlichen Auf nahmeof fnung der Druckspritzen 3, 4 
entspricht. Hierdurch werden Verwechslungen bei dem Einsetzen 
der Druckspritzen in den falschen Injektor verhindert . Bei- 
spielsweise weist der Injektor 1 eine runde Auf nahmeof fnung 
zur Aufnahme der Druckspritzen 3 auf, wahrend der Zusatzinjek- 
tor 2 eine sechseckige Offnung besitzt zur Aufnahme der Druck- 
spritze 4. Die Druckspritze 3 ist mit Kontrastmittel gefullt, 
wahrend die Druckspritzen 4 mit einem Spulmittel gefullt sind. 
Ein irrtumliches Vertauschen der Spritzen wird somit verhin- 
dert . 
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Bezugszeichenliste : 



1 Kontrastmittelinj ektor 

2 Spulmittelin j ektor 

3 Druckspritze 

4 Druckspritze 

5 AnschluS 

6 AnschluS 

7 Adapter 

7a Adapterzweig 

7b Adapterzweig 

7c Adapterzweig 

8 AnschluS 

9 Schlauch 

10 Ventil 

11 Ventil 

12 Befullschlauch 

13 Befullschlauch 

14 Erf assungseinrichtung 

15 Leitung 

16 Steuereinrichtung 

17 Steuerleitung 

18 Statusanzeige 

19 Leitung 

20 Statusanzeige -Erf assungseinrichtung 

21 Leitung 

22 Kontrastmittelinj ektionszeit-Berechnungseinrichtung 

23 Leitung 

24 Kontrastmittelvolumen-Berechnungseinrichtung 

25 Leitung 

2 6 Eingabeeinrichtung 

2 7 Au f nahme off nung 

2 8 Aufnahmeoffnung 
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Patentanspriiche 



Kontrastmittelinjektionssystem zur Injektion eines Kon- 
trastmittels in einen Korper, mit mindestens einem ersten 
Injektor (1) zur Abgabe des Kontrastmittels an einen mit 
dem Korper verbundenen Schlauch (9), und mit mindestens 
einem zweiten Injektor (2) zur Abgabe einer Spiilfliissig- 
keit an den Schlauch (9) , 
gekennzeichnet durch 

eine Steuereinrichtung (16), welche die Abgabe des Kon- 
trastmittels durch den Schlauchabschnitt (7) uberwacht 
und nach Beendigung der Kontrastmittelabgabe die Abgabe 
der Spulf lussigkeit durch den zweiten Injektor (2) 
automatisch steuert . 

Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Steuereinrichtung (16) mit einer Erf assungsein- 
richtung (14) verbunden ist, die die Beendigung der Kon- 
trastmittelabgabe erf a£t . 

Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet , 

da£ die Erf assungseinrichtung (14) eine Flussigkeitsstro- 
mungs-Erfassungseinrichtung ist, die die Beendigung der 
Kontrastmittelstromung in dem Schlauch (9) erf a£t . 

Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet , 

daft die Flussigkeitsstromungs-Erf assungseinrichtung (14) 
eine lichtemittierende Einheit und eine lichtempf angende 
Einheit zur Erfassung der durch die Flussigkeitspart ikel 
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hervorgeruf enen Lichtref lexion aufweist . 

5. Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die Fliissigkeitsstromungs-Erf assungseinrichtung (14) 
eine schallemittierende Einheit und eine schallempf angen- 
de Einheit zur Erfassung der durch die sich bewegenden 
Flussigkeitspartikel hervorgeruf enen Schallf requenzver- 
schiebung aufweist . 

6. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche , . 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Steuereinrichtung (16) mit einer Kontrastmittel- 
volumen-Berechnungseinrichtung (24) verbunden ist . 

7. Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Kontrastmittelvolumen-Berechnungseinrichtung (24) 
eine Kontrastmittelvolumen-Speichereinrichtung aufweist , 
in der das in dem ersten Injektor (1) befindliche Kon- 
trastmittelvolumen abgespeichert wird . 

8. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS der erste Injektor (1) eine Statusanzeige (18) auf- 
weist . 

9. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Steuereinrichtung (16) mit einer Erkennungsein- 
richtung (20) zur Erkennung eines von der Statusanzeige 
(18) des ersten Injektors (1) abgegebenen Statusanzeige- 



# 
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signals verbunden ist . 

10. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Steuereinrichtung (16) mit einer Kontrastmittel- 
injektionszeit-Berechnungseinrichtung (22) verbunden ist . 

11. Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Kontrastmittelinj ektionszeit-Berechnungseinrich- 
tung (22) eine Kontrastmittelinj ektionszeit -Speicherein- 
richtung aufweist, in der die Kontrastmittelinj ektions- 
zeit abgespeichert ist . 

12. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Steuereinrichtung (16) mit einer Eingabeeinrich- 
tung (26) zur Eingabe des Kontrastmittelvolumens und der 
Kontrastmittelinjektionszeit verbunden ist. 

13. Kontrastmittelinjektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS der erste Injektor (1) und der zweite Injektor (2) 
iiber einen Adapter (7) mit einem mit dem Korper verbunde- 
nen Schlauch (9) verbunden sind. 

14. Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS Ventile (10, 11) zur Befiillung der Injektoren (1, 2) 
vorgesehen sind. 



15 . 



Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 14, 
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dadurch gekennz e i chne t , 

da£ die Ventile (10, 11) durch die Steuereinrichtung (16) 
steuerbar sind. 

16. Kontrastmittelinj ektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Spiilf liissigkeit Natriumchlorid ist . 

17. Kontrastmittelinj ektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche , 

dadurch gekennzeichnet , 

daS die Injektoren (1, 2) Ein- oder Mehrkolbeninj ektoren 
sind . 

18. Kontrastmittelinj ektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche , 

dadurch gekennzeichnet, 

daS auswechselbare Druckspritzen (3, 4) durch die Injek- 
toren (1, 2) in Auf nahmeof f nungen (27, 28) aufnehmbar 
sind . 

19. Kontrastmittelinj ektionssystem nach Anspruch 18, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die Auf nahmeof f nungen (27, 28) unterschiedliche den 
zugehorigen Druckspritzen (3, 4) entsprechende Aufnahme- 
off nungen auf weisen . 

20. Kontrastmittelinj ektionssystem nach einem der vorangehen- 
den Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Steuereinrichtung (16) eine Vielzahl interner 
Uberwachungsf lags (FS, SS, VE, ZE) zur Uberwachung der 
Kontrastmittelabgabe auf weist . 
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21. Kontrastmittelinjektionssystem nach Anspruch 20, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Steuereinrichtung (16) den zweiten Injektor (2) 
zur Abgabe des Spulmittels steuert, wenn alle Uberwa- 
chungsflags (FS, SS, VE, ZE) die Beendigung der Kontrast- 
mittelabgabe anzeigen. 
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(54) Tide: IMPROVED INFUSION APPARATUS 
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To Patient 



(57) Abstract 

A multi-drug intravenous infusion apparatus which comprises a plurality of vials containing drugs to be provided to a patient; a fluid 
container containing a fluid to be mixed with said drugs; conduit means for leading drugs from said vials, mixed with fluid from said 
container, to means for introducing the drugs with said fluid into the patient's body, said conduit means comprising: a main section, a 
plurality of individual sections, each comprising at least a collapsible portion, connected to said vials and to said main section, a terminal 
section connected to said main section and to means for introducing the drugs with said fluid into the patient's body, and a fluid section 
leading fluid from said fluid container to said terminal section; a switching unit comprising a plurality of switches, each one associated 
with one of said individual sections, wherein each switch is capable of either blocking the drug flow in the associated section by exerting 
pressure whereby to collapse the collapsible portion thereof or allowing said flow by releasing said collapsible portion; and programmable 
control means for managing and regulating the operation of the apparatus. 
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IMPROVED INFUSION APPARATUS 
Field of the Invention 

The invention relates to medical devices. More particularly, the invention 
relates to an improved apparatus for infusing a plurality of drug dosages to a 
patient. 

Background of the Invention 

Apparatuses for intravenously infusing drugs to a patient are well known and 
heavily used during many medical procedures. Infusion apparatuses are 
characterized by having at least one drug dosage in a container, pumping 
means, a liquid conduit for conveying a stream of liquid from the container to 
the vein, and means for penetrating the body and injecting the drug into the 
vein. An additional fluid container is provided, to hold the fluid which is 
mixed with the drug and carries the drug to the vein. Apparatuses for timely 
supplying one of a plurality of drugs to a patient are also known, and such 
apparatuses are normally provided with a microcontroller for controlling the 
operation of the device, and with display and keyboard means for 
programming the apparatus in order to perform the desired sequence of 
operations with the desired timing. Further, a system for centrally controlling 
a plurality of infusion apparatuses has lately been developed. Such systems 
enable a member of the medical personnel to simultaneously manage and 
control the proper operation of several infusion apparatuses, wherein each 
particular apparatus can be separately programmed for timely providing one 
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or more of a plurality of different drug dosages to a patient. The system 
includes a data connection such as by a data bus or a serial connection 
between a plurality of apparatuses and between them and a central PC. The 
programming of the system can be carried out either locally in each 
apparatus, or centrally by the personnel controller at the main PC. 

An infusion apparatus for timely providing one of a plurality of drug dosages 
to a patient is disclosed in US 5,317,506, and schematically shown in Fig. 1. 
The apparatus comprises a processor 1 for regulating the operation of the 
apparatus, and a plurality (normally up to 5) of drug vials 10. Each particular 
drug vial is connected to its dedicated infusion pump 21, and each pump 
outlet 8 is coupled to a main conduit 6.' The main conduit 6 may, in some 
cases, be included within a component known as a "connector". Said connector 
has a plurality of individual fluid input ports, all leading to one main 
channel, which in turn leads to one fluid output port. Throughout the 
invention it should be understood that whenever the term "connector" is used, 
it refers to a component which routes fluid from plurality of input ports each 
one connected to a fluid channel, to one output channel The main conduit 6 
delivers the selected drug to the patient, mixed with fluid coming from fluid 
container 7, via conduit 9. In said apparatus each infusion pump is controlled 
by the main processor 1, and is independently operable to infuse a medication 
into the vein of the patient in accordance with a programmed procedure. 
Means are also provided for enabling the operation of only one infusion pump 
at any given time. The said apparatus suffers from a major drawback, viz. it 
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requires the use of a separate infusion pump for each particular drug channel 
(the term "drug channel", when used herein, refers to a path followed by a 
drug from a particular drug vial to the patient). Hence, the apparatus is 
relatively complex, cumbersome and expensive. 

US 5,378,231 and US 4,696,671 disclose another type of n-channel, 
programmable drug and fluid delivery apparatus, which comprises an 
Infusion Pump Unit (hereinafter referred to also as IPU). The IPU 
accommodates a plurality of disposable pumping cassettes 44, each cassette 
serving one drug channel. The cassettes (best described in US 4,696,671), 
which are complicated in their structure and relatively expensive, should be 
replaced and disposed of when connecting the infusion apparatus to a new 
patient, or periodically for the same patient. Further, each cassette requires 
for its operation dedicated motor means and driver means, and therefore, a 
plurality of motors and drivers are required. The apparatus, as shown in Fig. 
2, comprises a plurality of drug vials 10 and one fluid container 7. While 
operative, the apparatus infuses at a predetermined time one selected drug, 
mixed with fluid from container 7, to the patient. The apparatus has n 
pumping channels 4, wherein each channel operates independently, and is 
controlled and concurrently monitored by processor (PC) 1. The main conduit 
16 of the apparatus may be connected to a manifold or directly to the patient. 
As shown, the apparatus comprises only one IPU, having a plurality of 
pumping cassettes 44. Each cassette within the drug channel can be accessed 
(e.g., in US 5,378,231) by lifting a protective hood. While in use, it is 
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recommended that the hood be locked in order not to interrupt the proper 
operation of the device and to prevent removal of drugs. However, each 
pumping cassette is activated by a motor which is attached to gear means for 
reducing the motor revolutions, and each particular motor is driven by a 
dedicated driver. Therefore, the apparatus of Fig. 2 requires a plurality of 
motors, drivers and gear means. Further, sterility considerations require the 
frequent replacement of the relatively expensive cassettes, connector (when 
available), and conduits. Hence, the apparatus is cumbersome, costly, and 
requires frequent and complicated service for its operation. 

It should be noted here that current regulations in essentially all countries 
require the disposal of a complete infusion set to obtain a new one, for -any 
new patient. An infusion set consists of all the parts that are in direct contact 
with the fluid infused to the patient. In the apparatus of Fig. 1, those parts 
are the drug vials, connector and the conduits. In the apparatus of Fig. 2, the 
administration set consists of the drug vials, the conduits, the cassettes and 
connector (when exists). 

It is an object of the invention to provide a multi-channel apparatus for 
providing infusion of several medications to a patient, which does not suffer 
from the abovementioned drawbacks. 

It is another object of the invention to provide an infusion apparatus which is 
more reliable and of lower cost. 
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It is a further object of the invention to provide an apparatus which is much 
easier to serve, program, and maintain from the prior art ones. 

It is still a further object of the invention to eliminate the cost and time 
consumption involved in the replacement of disposable elements which are 
part of each administration set, and more particularly, to eliminate the use of 
a disposable cassette as an essential part of each infusion channel. 

Summary of the Invention 

The invention relates to a multi-drug intravenous infusion apparatus, said 
apparatus comprising a plurality of vial^ containing drugs to be provided to a 
patient, a fluid container containing a fluid to be mixed with said drugs, 
conduit means for leading drugs from said vials, mixed with fluid from said 
container to the patient, said conduit means comprised of the following 
sections: 

a. a main section; 

b. a plurality of individual sections, each comprising at least a 
collapsible portion, connected to said vials and to said main section; 

c. a terminal section connected to said main section and to 
means for introducing the drugs with said fluid into the patient's body; and 

d. a fluid section leading fluid from said fluid container to said 
terminal section. 
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Said conduit means can be made of one integral piece or of more than one 

piece. 



The apparatus further comprises an infusion pump for causing the drug to 
flow from said vials to said introducing means, a switching unit comprising a 
plurality of switches, each one associated with one of said individual sections, 
wherein each switch is capable of either blocking the drug flow in the 
associated section by exerting pressure on and collapsing the same, or 
allowing said flow by releasing said associated section; and a programmable 
control means for managing and regulating the operation of the apparatus. 
Normally, it is preferable to inject only one drug into a patient at any given 
time; however, the apparatus can be easily programmed to mix more than 
one drug, taken from two or more of said vials at a given time, and to provide 
the same to the patient. 

According to a preferred embodiment of the invention, the infusion pump is a 
peristaltic infusion pump acting on the outer surface of the terminal section 
of the conduit. According to another embodiment of the invention, the 
infusion pump is a cassette infusion pump. Alternatively, the apparatus can 
include no pump at all, and drug flow can be effected by force of gravity 
caused by the weight of the drugs contained in the drug vials. 

According to a preferred embodiment of the invention, each switch of the 
switching unit comprises a rigid means for contacting a flexible portion of one 
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of the individual sections of the conduit means, and means for selectively 
displacing said rigid means towards said flexible portion of said individual 
section in order to collapse it and block the drug flow, or moving it away from 
said flexible portion for releasing the same and allowing the drug flow. The 
means for displacing the rigid means according to the invention can be of 
various known types, such as an eccentric disc or an electromagnet. 

According to another embodiment of the invention, each switch of the 
switching unit comprises an eccentric disc directly contacting a flexible 
portion of one of the individual sections of the conduit means, and said 
eccentric disc, depending on its angular position with respect to said section, 
. either blocking the drug flow in the associated section by collapsing the same, 
or allowing drug flow by releasing said section. 

The switching unit of the apparatus according to the invention comprises: 

a. At least two eccentric rotatable discs spaced apart on one 

shaft; 

b. Means such as a motor for rotating said shaft; 

c. For each eccentric disc, a body contacting the perimeter of said 
disc and displaceable by the rotation of said disc towards an individual 
conduit section to apply pressure to the outer surface thereof, whereby to 
collapse the same, or being allowed to become displaced away from said 
conduit whereby to release the same, in order to block or permit flow in it 
respectively; 
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d. each disc having at least two angular positions, in one of which it 
displaces said displaceable body towards said conduit section, while in the 
other it allows it to be displaced away from it. 

Hereinafter, when a switch is in a position in which it collapses the 

I 

associated conduit section, it may be said that it is in an "open" stite, while 

when it is in a position in which it releases the associated conduit section it 

j 

may be said that it is in a "closed" state, When the switch comprises an 
eccentric disc, an "open" state is defined by an angular position in which the 
disc contacts a displaceable body or said conduit section, as the case may be, 
with a portion of its perimeter in which the radius of the disc is minimal, and 
a "closed" state is defined by an angular position in which the disc contacts a 
displaceable body or said conduit section, as the case may be, with a portion 
of its perimeter in which the radius of the disc is maximal. 

According to one embodiment of the invention, each eccentric disc defines two - - 
states, i.e., "closed" and "open" states. According to another embodiment of 
the invention, each eccentric disc, while rotating over its full perimeter, 
changes more than twice between "closed" and "open" states. Optionally, the 
apparatus may include one or more position sensors for providing to the 
control means the current state of the motor, and/or of the eccentric discs. 

Preferably, the control means according to the invention is a local processor 
comprising a timer and keyboard and display means for programming the 
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apparatus to timely perform tasks. More preferably, according to the 
invention means are also provided for connecting the apparatus to other 
infusion apparatuses, and/or to a central control unit which controls plurality 
of infusion apparatuses. 

The invention also relates to method for infusing drugs to a patient wherein 
means are provided for either exerting pressure on the outer surface of one or 
more flexible conduits carrying drugs to a patient in order to block the fluid 
flow in said conduits, or for releasing the pressure exerted on said one or 
more flexible conduits in order to allow fluid flow in said one or more flexible 
conduits. Said means in conjunction with a peristaltic infusion pump provides 
a full sterility infusion apparatus wherein replacement of only the conduits 
and vials is required. 

Brief Description of the Drawings 

In the drawings: 

- Fig. 1 shows in block diagram a multi-channel infusion apparatus of the 
prior art; 

- Fig. 2 schematically shows another version of a multi-channel infusion of 
the prior art; 



- Fig. 3 shows in block diagram the basic structure of a multi-channel 
infusion apparatus, according to one embodiment of the invention; 
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- Fig. 4 illustrates a switch.for either allowing or blocking the drug flow by 
the application or release of pressure on the external surface of a flexible 
conduit carrying drug to a patient, according to one embodiment of the 
invention; 

- Fig. 5 illustrates a mechanical structure for activating a plurality of 
switches of the type shown in Fig. 4, according to one embodiment of the 
invention; 

- Fig. 6a and Fig. 6b show two possible states of a multi-channel apparatus 
according to the invention; and ' 

- Fig. 7 shows in block diagram form the structure of a multi-channel 
switching unit according to one embodiment of the invention. 

Detailed Description of Preferred Embndimpnts 

Fig. 3 schematically describes an infusion apparatus according to a preferred 
embodiment of the invention. The apparatus comprises a plurality (n) of drug 
vials 10 containing drugs to be injected at predetermined times to a patient. 
Conduit means are provided for allowing the transfer of drugs from said drug 
vials to the patient. Said conduit means comprises a plurality of individual 
sections, a main section, a terminal section, and a fluid section. The 
individual sections of the conduit means comprise n individual tubes 54 
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which connect between each one of said n drug vials 10 and a main section 56 
as shown. The main section 56, may be a part of a connector 61. Hereinafter, 
when the term "main section" is referred to, it should be understood that this 
section may be a part of, or contained within, a connector. A terminal section 
59 leads drugs from said main section 56, and through infusion pump 51, to 
the means for introducing the drugs to the body of the patient. Said terminal 
section is connectable in any convenient way to said introducing means, 
which may be conventional, such as an infusion needle, not shown, for 
penetrating the patient's blood vessels. Normally, it is highly preferable that 
the individual sections 54, the main section 56, terminal section 59, and the 
fluid section be made of a single conduit member, as this member has to be 
used for only one patient and later discarded. However, in some applications 
this member can be made of more than one piece. 

Switching unit 60, containing a plurality (n) of switches, schematically 
indicated as 58, provides control over the drug flow in each one of individual 
sections 54. Each one of said switches 58 can either allow drug flow in one 
respective individual section 54, or block such flow. Processor (PC) 1, controls 
the operation of the switching unit 60, and in predetermined times activates 
one of said switches 58, and deactivates the rest (n-1) of the switches 58. As 
mentioned, in some cases connector 61 may be used to route drugs from the 
individual sections 54 to the main section, and through the main section 56 to 
the terminal section 59. A single infusion pump 51, effects drug flow from one 
of the drug vials 10, through one individual section 54, through the main 
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section 56 and terminal section 59, to the patient. The flowing drug is mixed 
on its way to the patient with fluid F from container 7 flowing in section 9. It 
is preferable to use a peristaltic infusion pump in conjunction with the 
apparatus, in order to achieve full sterility, as such a pump acts on the outer 
surface of the conduit. A common peristaltic pump comprises a first 
advancing roller which occludes the conduit, which as it recovers to its normal 
size, draws in fluid which is then trapped by a second roller which advances 
the fluid out of the pump. Therefore, the pump does not contaminate the 
fluid, and the fluid does not contaminate the pump, and no replacement of 
any pump component is needed in order to maintain sterility. Another 
alternative, although not preferable, is to use in conjunction with the 
apparatus a cassette pump, known in the iart, wherein the cassette has to be 
discarded and replaced for each patient. Another drawback of using this type 
of infusion pump is the need to cut the section 59 in two, or to use two 
sections, wherein one section is connected to the input of the pump and the 
other one to the output of the pump. Therefore, using this type of pump is 
more cumbersome, although possible. The following discussion, if not 
otherwise specifically stated, relates to the case in which a peristaltic infusion 
pump is used. 



It should also be noted that all use of a pump within the apparatus is 
optional, as it is possible to effect drug flow in the conduits by exploiting the 
force of gravity caused by the weight of the drugs contained in the drug vials. 



WO 98/00186 PCT/IL97/00218 

-13- 

As mentioned, the switching unit 60 of the apparatus comprises plurality (n) 
of switches indicated as 58. Each one of said switches can either block the 
drug flow in the corresponding section by exerting a pressure on its outer 
surface and collapsing a segment of it, or enable a flow by not exerting said 
pressure. Of course, the conduits must be flexible and collapsible in at least 
the points of contact with the switches 58, and in the point of contact with the 
peristaltic infusion pump 51. In the drawings, a dark circle symbolizes a 
closed switch (viz., a closed drug path) and a white circle symbolizes an open 
switch (viz. an open path). Means are also provided for activating one switch 
and deactivating the rest (n-1) of the switches, in order to allow at any given 
time a delivery of only a single drug from a selected drug vial 10 to the 
patient. The closing and opening of the plurality of drug paths are carried out 
in a totally sterile manner, because the switches act on the outer surface of 
the individual conduits. Also, as schematically shown in Fig. 3, the infusion 
pump 51 or any part of the apparatus cannot be contaminated by drugs or by 
any other fluid flowing in section 59, and also the pump cannot contaminate 
the flowing fluids, as full insulation is kept between the pump and the fluids 
in any section of the conduit means. Particularly, when a peristaltic pump is 
used, the use of expensive disposable cassettes associated with complicated 
drivers, as well as the need for frequent replacement of cassettes when 
connecting the apparatus to a new patient, is eliminated. In the infusion 
apparatus according to the invention, only the drug vials and the conduit 
means, the cost of which is negligible, require replacement. Also, the 
apparatus comprises only one infusion pump 51, and therefore its 



WO 98/00186 

14 PCT/IL97/00218 
complication is significantly reduced. The apparatu 8 is also of lower cost, is 
more reliable, and easier to maintain and service. 

Fig. 4 illustrates the mechanical structure of a switch according to one 
embodiment of the invention. As said, each particular switch 58 (in Fig. 3) 
has two states. When the switch is in an inoperative state (hereinafter 
referred to as an "open" state), it allows drug flow through a drug conduit, 
and when in the operative state (hereinafter referred to as "closed" state) it 
blocks such flow. The switch comprises a base 92 having a passage 90, which 
is adapted to accommodate a flexible portion of a conduit section 54, and a 
bore 99, which is adapted to accommodate a pin 95. The axis of said pin is 
designated hereinafter as "X axis". Preferably, the bore 99 in said base 92 is 
created along that axis, perpendicular to said portion of section 54 carrying 
drug to the patient. A support 101, partially illustrated, is provided slidably 
to support pin 95, passing through bore 100 in support 101, contacts at one 
end the outer surface of eccentric disc 94 and at the other end the outer 
surface of flexible drug conduit 54. Tension spring 93 which bears at one end 
on retaining means attached to pin 95, e.g., on a small pin 104, and bears on 
at its other end on support 101, urges pin 95 towards eccentric disc 94 along X 
axis in the right-hand direction (as seen in Fig. 5) in order to assure a 
continuous contact between pin 95 and eccentric 94. As shown, eccentric 94, 
which rotates about shaft 105, has two radiuses r, and r 2 wherein r, * r 2 . The 
term radius, when used herein, indicates to the distance from the center of 
the shaft 105 to a point along the outer surface of the disc, and does not imply 
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that the periphery of the disc must be constituted by arcs ot circles. The 
difference between said two radiuses should be equal to the inner diameter of 
conduit 54, i.e., X2 - n = D. When the disc 94 is in the angular position shown 
in Fig. 4, and pin 95 is in the rightmost position, there is an open drug path 
in conduit 54 and the switch herein described is in the "open" state. The 
rotation of disc 94 from the position illustrated in Fig. 5 to a position wherein 
pin 95 contacts disc 94 at point 110 (vis. the point on the outer surface of the 
disc where the radius is »), pushes pin 95 to the left (as seen in Fig. 4), and 
the pin collapses conduit 54 and blocks the drug flow in it. The switch herein 
described is thus in its "closed" state. It is clear that there is no contact 
between pin 95 or any element of the switch and the drug flowing in section 
54, and therefore contamination of any type is eliminated. Further, although 
the use of eccentric discs is preferable, the movement of pin 95 to the right or 
left can be obtained by other means, such as by electromagnets, or by other 
means easily devised by skilled persons within the scope of the invention. 
Fastening screw 97 passing through threaded bore 96 enables the adaptation 
of the apparatus to conduit sections of different diameters. Furthermore, 
according to another embodiment of the invention the switch will be 
structured such that the eccentric disc itself be in contact with a portion of 
section 94, and the disc itself will exert directly a pressure on said portion of 
section 54 or release the same in order to permit or prevent flow accordingly. 



Fig. 5 shows in schematic form a basic mechanical structure of a switching 
unit containing a plurality of switches of the type depicted in Fig. 4. The 
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switching unit 77 comprises a single motor 70 having a shaft 79 to which is 
keyed a first gear 71. which in turn meshes with a second gear 72. This latter 
is keyed to shaft 73. A number (n) of eccentric discs 74. 75. 76. and 78. axially 
spaced over shaft 73, are keyed to said shaft. Each of said discs is part of a 
switch such as illustrated in Fig. 4. The motor 70 rotates shaft 73 and 
eccentric discs 74, 75. 76. and 78 to one of several defined angular positions. 
The eccentric discs are mounted on shaft 73 in staggered angular relationship 
to it, in such a manner that, in each particular angular position of the shaft, 
all but one of the switches comprising said eccentric discs are in the closed 
state, and only one of them is positioned in the open state. Generally, it is 
preferred that only one switch be in the open state at any moment, but this is 
not necessary, and there may be cases in which it will be desired to 
simultaneously place more than one switch in the open state, as will be 
further explained hereinafter. 

Fig. 5 shows one phase of motor 70 in which only the uppermost eccentric 
disc 74 is in the open state, and all the remaining eccentric discs are in the 
closed state. Therefore, drug flows through the channel 54 with which 
eccentric disc 74 is associated, but the drug flow through all the remaining 
channels is blocked. It is of course possible to provide a state of all-closed 
channels by angularly positioning the discs over shaft 73 accordingly. 
Further, according to the invention the motor can rotate shaft 72 in only one 
direction (clockwise or counterclockwise) or in both directions when desired. 
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It should also be noted that there may be cases in which a need will arise 
concurrently to provide a mixture of two or more drugs to a patient. 

Figs. 6a and 6b show two embodiments of the invention, wherein the 
apparatus comprises 4 drug channels, associated with eccentric discs 201, 
202, 203, 204. Each disc has 6 possible angular positions indicated by 
numerals 1 to 6. Figs 6a and 6b are schematic and do not show the switches 
in their entirety, as does Fig. 4, but show only the eccentrics and the 
associated channels in order to evidence the position in which these latter are 
open or closed. Fig. 6a shows an angular position of the shaft wherein one 
disc 201, causes one channel (channel I) to be open and the three remaining 
discs 202, 203 and 204 cause the associated channels (channels II, III and IV) 
to be closed. The table enclosed in Fig. 6a lists in the first column the angular 
positions of the discs (and therefore of shaft 73) numbered 1 to 6, and in the 
remaining four columns the conditions of the four channels in each of the four 
angular positions, "1" indicating an open channel and "0" a closed channel. 
In Fig. 6a the angular position of the shaft 73 is position 1. Fig. 6b shows an 
angular position of the shaft 73 (position 6) wherein two discs 201 and 204 
provide open channels (channels I and IV) and two discs 202 and 203 provide 
closed channels (channels II and III). 

The apparatus according to the invention also comprises control means such 
as a microcontroller or a microprocessor of any type or form known in the art, 
for controlling its operation. The apparatus, of course, also includes known 
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means for driving the motor in the desired manner, and keyboard and 
display means of any type known in the art. These means will not be 
described here for the sake of brevity, as they are well known in the art. 
Further, according to the invention, the apparatus may comprise a button for 
manually advancing the motor in order to ease the replacement of the drug 
vials and conduits. Pushing of the button will position the shaft into an 
angular position where one channel is "open", and therefore there is no 
collapsing of the individual section relating to that channel. A further push 
will release collapsing of another individual section, and so on. Therefore, 
sequential push of the button will enable release of the conduits from the 
apparatus for replacement, each one in its turn. 

It should be noted here that there are several possible options in which the 
control means, such as the microcontroller, the keyboard, and the display can 
be physically positioned, or according to which the switching unit can be 
controlled. According to a first option, the control over the switching unit can 
be made from an external PC. In this case, the switching unit will not 
necessarily comprise a microcontroller and/or a keyboard and display. 
According to a second option, the control over the switching unit is made by a 
microcontroller which is encased within the housing of the switching unit. In 
this option, the switching unit should include a microcontroller, keyboard 
and display. According to a third option, the control over the switching unit is 
made by a microcontroller which is encased within the housing of the 
infusion pump. In this case also, the switching unit will not necessarily 
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comprise a microcontroller and/or a keyboard and display. According to a 
fourth option, when the apparatus does not comprise ah infusion pump, and 
the drug flow is carried out by the force of gravity, the control over the 
switching unit may be made either by a microcontroller which is encased 
within the housing of the switching unit or by an external PC as hereinbefore 
mentioned. 

Fig. 7 shows another block diagram of the switching unit according to one 
embodiment of the invention. As shown, the apparatus comprises n channels 
for infusing drugs to a patient. The distinct n conduits 121 pass through a 
plurality of switches 110, activated by a motor 111. Position sensors 114 
indicate to microprocessor or microcontroller 112 the current state of motor 
111. Keyboard 119 and display means 116 are also provided, in order to 
program and monitor the proper operation of the apparatus. Timer 123, 
which may be integrated within the body of the microprocessor or 
microcontroller 112, allows the user to set the desired periods of times for the 
delivery of each drug. The manual control block 117 enables manual 
operation of the apparatus, and push button 118 enables to manually 
advance the motor while loading the apparatus with new drugs, and while 
replacing the conduits as hereinbefore discussed. Connector 113 enables 
communication to other apparatuses, and to a central monitoring apparatus. 
The power supply unit 115 provides power to the apparatus, and comprises a 
battery or emergency power supply means. 
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As previously mentioned, the multi-channel switching unit for use with 
infusion apparatuses according to the invention is very simple to 
manufacture, maintain and service. The .said switching unit eliminates the 
need for having disposable cassettes, which are expensive and complicated to 
maintain, or the need for having a plurality of infusion pumps, which 
significantly add to the cost of the apparatus. Further, the invention provides 
significantly improved sterilization and a more reliable apparatus, due to the 
elimination of several complicated components. The invention further 
provides an apparatus in which the drug passes from the drug vials to the 
patient in one disposable continuous conduit. 

While preferred embodiments of the invention have been described by way of 
illustration, it will be understood that the invention may be carried out into 
practice with many variations, modifications and adaptations, without 
departing from its spirit or exceeding the scope of the claims. In particular, 
such variations, modifications and adaptations may concern the connection 
between the specific channels, the placement of the eccentric discs, and the 
connection between the plurality of said discs and one or more shafts for 
opening or closing one or more channels at any given time. 
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CLAIMS 

1. A multi-drug intravenous infusion apparatus comprising: 

- A plurality of vials containing drugs to be provided to a patient; 

- A fluid container containing a fluid to be mixed with said drugs; 

- Conduit means for leading drugs from said vials, mixed with fluid 
from said container, to means for introducing the drugs with said fluid into 
the patient's body, said conduit means comprising: 

a. a main section; 

b. a plurality of individual sections, each comprising at least a 
collapsible portion, connected to said vials and to said main section; 

c. a terminal section connected to said main section and to 
means for introducing the drugs with said fluid into the patient's body; and 

d. a fluid section leading fluid from said fluid container to said 
terminal section. 

- A switching unit comprising a plurality of switches, each one 
associated with one of said individual sections, wherein each switch is 
capable of either blocking the drug flow in the associated section by exerting 
pressure whereby to collapse the collapsible portion thereof or allowing said 
flow by releasing said collapsbile portion; and 

- Programmable control means for managing and regulating the 
operation of the apparatus. 
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2. An apparatus according to claim 1, further comprising an infusion pump 
for effecting drug flow from the plurality of vials to the said introducing 
means. 



3. An apparatus according to claim 2 wherein the infusion pump is a 
peristaltic infusion pump. 

4. An apparatus according to claim 2 wherein the infusion pump is a cassette 
infusion pump. 

5. An apparatus according to claim 1 wherein the conduit means is made of 
one integral piece. ' . 

6. An apparatus according to claim 1 wherein each switch of the switching 
unit comprises: 

a. A rigid body displaceable towards a portion of one of the individual 
sections of the conduit means, said body having an operative position in 
which it exerts pressure on the collapsible portion of one of the individual 
sections of the conduit means and collapses the same and an inoperative 
position in which it releases said collapsible portion; and 

b. Means for selectively displacing said rigid means to its operative 
position to block the drug flow through said individual section, or return it to 
its inoperative position to allow said drug flow. 



WO 98/00186 PCT/EL97/00218 

-23- 

7. An apparatus according to claim 6, wherein the means for selectively 
displacing the rigid means to its operative position or return it to its 
inoperative position comprises an eccentric disc rotatable between at least a 
first angular position in which it contacts said rigid means with a portion of 
its periphery having a minimum radius, and at least a second angular 
position in which it contacts said rigid means with a portion of its periphery 
having a maximum radius 

8. An apparatus according to claim 1, wherein each switch of the switching 
unit comprises an eccentric disc rotatable between at least an operative 
angular position in which it exerts pressure on the collapsible portion of one 
of the individual sections of the conduit means and collapses the same and at 
least an inoperative angular position in which it releases said collapsible 
portion. 

9. An apparatus according to claim 6 wherein the means for displacing the 
rigid means of the switch is a rotated eccentric disc. 

10. An apparatus according to claim 6 wherein the means for displacing the 
rigid means of the switch is an electromagnet. 

11. An apparatus according to claim 1 wherein the switching unit comprises: 

a. A shaft and at least two eccentric rotatable discs spaced apart 
on said shaft, 
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each disc having at least two angular positions; 

b. Means such as a motor for rotating said shaft; 

c. For each eccentric disc, a body contacting the perimeter of said 
disc and displaceable by the rotation of said disc towards an individual 
conduit section to apply pressure to the outer surface thereof, whereby to 
collapse the same, or being allowed to become displaced away from said 
conduit whereby to release the same, in order to block or permit flow in it 
respectively; 

12. An apparatus according to claim 5 wherein each eccentric disc defines at 
least two states while advancing over its full perimeter. 

13. An apparatus according to claim 1, wherein the control means is a local 
processor, and wherein keyboard and display means are provided, in order to 
program the apparatus to timely perform tasks. 

14. : An apparatus according to claim 1 wherein means are also provided for 
connecting the apparatus to other infusion apparatuses, and/or to a central 
control unit which controls plurality of infusion apparatuses. 



15. An apparatus according to claim 11 wherein the switching unit also 
comprises at least one position sensor for providing to the control means the 
current state of the motor, and/or of the eccentric discs. 
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16. An apparatus according to claim 1 wherein at the most, two drugs are 
provided to the patient at any given time. 

17. An apparatus according to claim 11 wherein the means for rotating the 
shaft is a motor. 

18. An apparatus according to claim 17 wherein gear means are provided 
between the shaft and the motor. 

19. An apparatus according to any one of claims 1 to 18 further comprising 
means for manually advancing the motor in order to allow the replacement of 
drug vials and conduits position. 

20. A method for selectively infusing to a patient at least a selected one 
among a plurality of available drugs, comprising: 

- providing a plurality of vials containing each one of said drugs, a fluid 
container for containing fluid to be mixed with said drugs, and means for 
permitting only the selected drugs, mixed with said fluid, to flow from the 
respective vials to means for penetrating the patient f s body, which comprises 
means for selectively blocking the flow of all of said drugs except said selected 
ones. 

21. Method according to claim 20, wherein flow paths are provided for all the 
drugs, mixed with said fluid, to flow from the respective vial to means for 
penetrating the patient's body, each of said flow paths comprising a portion 
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that is not comprised in the flow paths of any other of said drugs, and which 
comprises blocking all of said portions except the portion comprised in the 
flow path of the selected drugs. 



22. Method according to claim 21, wherein the flow paths are defined by 
collapsible conduits, and which comprises blocking the portions of the flow 
paths of the drugs that are not the selected ones by collapsing the respective 
conduits. 

23. Method according to claim 22, wherein the conduits of the drugs that are 
not the selected ones are collapsed by exerting pressure on the outside of the 
respective collapsible portion. ' 

24. Method according to claim 20, wherein only one drug is selected at any 
one time. 

25. An apparatus according to claim 1 wherein the programmable control 
means for managing and regulating the operation of the apparatus comprises 
a timer for performing timed operations. 

26. An apparatus according to claim 1 wherein each switch of the switching 
unit comprises: 

a. A rotatable eccentric disc having an operative position in which the 
perimeter of the disc is in contact and exerts pressure on a collapsible portion 
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of one of the individual sections of the conduit means and collapses the same, 
and an inoperative position in which it is not in contact with said portion and 
said collapsible portion is released. 

b. Means for angularly rotating said eccentric disc to its operative 
angular position to block the drug flow through said individual section, or 
return it to its angular inoperative position to allow said drug flow. 

27. An apparatus according to claim 1 wherein the switching unit and the 
programmable control means are encased within a housing. 

28. An apparatus according to claim 2 wherein the infusion pump and the 
programmable control means are encased within a single housing. 

29. An apparatus according to claim 1 wherein the programmable control 
means is an external Personal Computer (PC). 

30. An apparatus according to claim 1, essentially as described and 
illustrated. 



31. A method according to claim 20, essentially as described and illustrated. 
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